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N© Ref.:MT438991/13 RESOLUCION EXENTA RW N° 7806/13
MSG/JON/ECA/shI Santiago, 10 de abril de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. MARIA DE LA BLANCA CALVO
RUIZ, Responsable Técnico y D. HENRY ARCESIO ORDOMNEZ LENIS, Representante Legal de
Grinenthal Chilena Ltda., ingresada bajo la referencia N¢ MT438991, de fecha de 2 de abril
de 2013, mediante la cual solicita modificacion del folleto de informacidn al paciente para el
producto farmacéutico PALEXIS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg, Registro Sanitario N©
F-17888/09;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante |la presentacion de fecha 2 de abril de 2013, se solicitd
modificacion del texto del folleto de informacion al paciente para el registro sanitario N®
F-17888/09 del producto farmacéutico PALEXIS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg.

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N 2013040271066796, emitido por Tesoreria
General de la Repiblica con fecha 2 de abril de 2013; v

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en los articulos 94° y 102° del Cddigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Macional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N® 3 de 2010, del Ministerio de Salud; el Reglamento de
Estupefacientes aprobado por el Decreto Supremo N° 404 de 1983; en uso de las facultades
gue me confieren los articulos 59° letra b) v 61° letra b) del Decrete con Fuerza de Ley NO©
1, de 2005 y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N® 334 del 25 de febrero de
2011 y N® 597 del 30 de marzo de 2011, ambas del Instituto de Salud Publica de Chile,
dicto la siguiente;

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el texto de folleto de informacion al paciente para el producto
farmacéutico PALEXIS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg, registro sanitario N©
F-17888/09, concedido a Grinenthal Chilena Ltda., el cual debe conformar al anexo
timbrado de la presente resolucion, copia del cual se adjunta a ella para su cumplimiento.

2.- El producto es un Estupefaciente y esta sujeto a las disposiciones legales que
establece el Reglamento de Productos Estupefacientes, Decreto Supremo N® 404 de 1983
del Ministerio de Salud, las cuales deben :u::nsm?rse y respetarse fehacientemente.
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Ref.: MiT438991/13 Reg. ISP N® F-17888/09

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
PALEXIS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg

PALEXIS comprimidos recublertos de 50 mg

Tapentadal

Lea todo este folleto culdadosamente antes de comenzar a tomar este medicamento porgue

contiene informacion importante para usted.

» Conserve este folleto. Es posible gue necesite leerlo de nueve

«  Sitiene mas preguntas, consulte a su medico o farmaceutica

+ Este medicamanto fue prescrnto solamente para usted, No lo transfiera a otras personas, Es
pasible gque les hega dafo incluso si sus sinfomas de enfermedad son iguales a los suyos,

« 3 expernmenta efectos secundanos, platigue con su madico o farmacéutico. Esto incluye cualguier
posible efecto secundario no enumerado en este folleto

Este folleto incluye: = |||||:n=|.'rmuu-u-i
AOEHCLE WACTREL
1; Qué es Palexis y para qué se utiliza mwmm
2 Lo que debe saber antes de tomar Palexis
3 Cama tomar Palexis
4 Posibles efectos secundarios i 0 ABR. 208
5. Cdédmao almacenar Palaxis P e
8. Contenido del envase y otro tipo de infermacian W Rty -1 L 89 T4
Pl B T

1. Qué es Palexis y para qué se utiliza
Tapentadol - el principio activo en Palexis - s un calmante del dolor gue pertenece a la clase de
analgésicos que actuan en el sistema nervioso cenfral. Alivia el delor actuando sobre ceélulas
nerviosas espacificas de la médula aspinal v el carabro.

Palexis ezt indicado para al alivio del dolor agudo moderado a severo, en pacientes de 18 afos y
mayoras.

2 Lo que debe saber antes de tomar Palexis

Mo tome Palexis

* 5i es alérgico a tapentadol o alguno de las demas ingredientas de Palexis (enumerados en [a
seccion &)

«  Si tiene asma o si su respiracion es peligrosamente lenta o superficial (depresion respiratoria,
hipercapnia)

+« &I bene pardliss del intesting

*  5i tiene intoxicacidon aguda con alcohol, pastillas para dormir, analgésicos u ofros medicamentos
psicotrdpicas  (medicamentos que afectan el animo y las emociones) [(consulte “Oftros
medicamentas y Palexis®)

= 5 estd tomando tambsén Inhibidores de la MAD (ciertos medicamentos ulilizados para el
tratamiente de la depresidn) o kos ha tomado en los Ultimos 14 dias antes del tratamients con
Falexis [consulte "Ofros medicamentos y Palexis”).
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Ref.: MT438991/13 Reg. ISP N° F-17888/09

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
PALEXIS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg

Advertenclas y precauciones

Converse con su médico o farmaceutico antes de tomar Palexis si

= ligne una respiracion lenta o superficial

sufre de presidn alta en el carebro o conciencia alterada hasta el coma,

ha tenido leskan de cabeza o lumores cerebrales

ha tenido un atague epikBplico o si tiene un riesgs incrementado de tener atagques de epilepsia
sufre de una enfermedad hapatica o renal (consulie "Como tomar Palexis’)

sufre de una enfermedad pancreatica o bidiar, incluyendo la pancreatitis.

L ] L] L] [ ] #

Palexis puade provocar la adiccidn flsica y peicolégica. Sitiene una fendencia a abusar de [os
medicamentas, o & es dependenta de medicamentos, usted s5ic deberia tomar estos comprmidos
por pericdos breves v bage astrecha suparvisidn médica.

Otros medicamentos v Palexis
Informe a su médico o farmacéuliico si estd tomando, ha estado tomando recientementa o podria
tomar algun ofre medicamento.

El sindrome serctoninérgico es una condicidn rara con riesgo de muerte que sa ha reportado en
algunos pacientes guienes tomaran tapentadol en combinacion con los denominados medicamentos
serotoninérgicos (p.ej. ciertos medicamentos para el fratamiento de la depresidn). Los signas del
sindrome serotoninérgico pueden ser, por ejemplo, confusion, intranquilidad, fiebre, sudoracion,
movimientos no coordinados de las extremidades o kos ojos, espasmos incontrolables de muosculos,
migckong ¥ diarrea.

Su medico le pusde orientar al respecta

Hay que tener cuidado cuando se toma Palexs en combinacion con medicameantos conocidos como
agonistas/antagonistas opioides mixos (p.ej)., pentarocina, nalbufina), utiizados como terapia de
reemplazo para famacos opidcans (narcdticos), tales como la modfina ¥ herodna, © los agonistas
parciales de los recaplores opioides de tipo Mu.

La administracidn de Palexis junty con estos medicamentos no e ha estudiade aon. Es posible gue
Palexis no tenga al mismo efecto =i se administra junto con uno de estos medicamentos. Informe a su
medico en caso de estar en tratamiento actualmenta con uno de estos medicamentos

El riesgo de efectos secundarios aumenta si loma Palexis con alguno de los siguientes:

* obtros analgésicos tales como [a morfina y codeina (también como medicamento para ia tos),

« anestésicos generales, sedantes, hipndticos, antipsicdticos (tales como las fenotiacinas),
tfranguilizanias, pastilas para dormir u otros depresores del SNC (incluyendo al alcohal).

Su respiracion puede hacerse gravemente lenta o superficial (depresién respiratoria) ¥ su presion
arterial puede disminuir, Es posible que disminuya su conciencia, que sa sienta somnobanto o gue
esté g punto de desmayarse. Si esto ocurre, informe a su meédica.

Palexis no debe tomarse junto con los inhibidores de @ MAO (ciertos medicamentos para el

fratamiento de la depresicn). Informe a su madico sl toma inhibidores de la MAD o los ha lomado
durante los Gltimos 14 dias
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Ref.: MT438991/13 Reg. ISP N® F-17888/09

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
PALEXIS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg

Palexis con alimentos, bebidas v alcohol
Mo beba alcohol mientras estd tomando Palexis porque algunos efectos secundarios, tales como |
somnolancia, pueden incremantarsa. Los alimantos no influyen an el efecto de este medicamento.

Embarazo vy lactancia
Si estd embarazada o amamantando, piensa qgua puada estar embarazada o esta planeands tener un
bebé, conzulte a 2u madico o farmacéutico para asasaramients antes de fomar este madicamento,

Mo ome estos compremidos:

* & @514 embarazada, a manos gue su madico ke haya instruido hacerlo,

« durante el parfo porgue puede provocar una respiracion peligrosamente fenta o superficial
(depresidn respiratoria) en al recién nacida,

+  durante la lactancia porgue puede pasar a la leche matema.

Conducir y operar maguinas

Palexis puede causar somnoleéncia, mareos y vision borrosa y puede afectar sus reacciones. Esto
puede ocurnr &n especial cuanda empieza a tomar Palexis, cuanda su médico madifica su dosis o
cuando toma aleohol o ranguilizanies. Por lo qua no 52 recomiends efectuar estas actividades hasta
CONocer como reacciona frenta al medicamenteo.

Palexis contiene lactosa.
Si su médico ke ha dicho que tena intolerancia a algunas azdcares, informe a su médico antes de
tomar este medicamenta

3. Cémo tomar Palexis
Siempre ome este madicamenio exactamenta como o indicd su médico o farmacéutico, Consulie &
gu médico o farmacdutico sl tiene dudas.

Su médico ajustara la dosis conforme a [a intensidad de su dalar v su sensibilidad individual al dalor,
En general debe lomarse la dosis mas baja necesaria para lograr un alivie del dolar

Adultos
El médico debe indicar la posologia y el bempo apropiado a su caso particular, no obstante la dosis
usual es 1 comprnmida cada 4 a § haras,

Su médico puede prescribir una dosis o un intervalo de dosis diferente, mas apropiada, si esto es
necesarno para usted Si siente gue el efecto de estos comprimidos es demasiado fuerte o débil,
platique con su médico o farmacéutico.

Pacientes de edad avanzada

Por lo general, un ajuste de dosis no es necesano en los pacientes de edad avanzada (mas de 65
afios de edad). Sin embargo, la excrecion de tapentadol puede refrasarse en algunos pacientes de
este grupo de edad. 5i esto aplica a usted, su médico ke puede recomendar un régimen de dosis
diferents.

Enfermedad hepatica y renal (insuficiencia)
Los pacientes con problemas hepdticos severos no deberlan tomar estos comprimidas, S banan
problemas moderados, su médico @ recomandara un régiman de dosis diferante.
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Ref.: MT438991/13 Reg. ISP N® F-17888/09

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
PALEXIS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg

Los pacientes con problemas renales severos no deberian tomar estos comprimidos,

Uso en ninos vy adolescentes
Palexiz no es adecuado para nifios v adolescentes menores a o5 18 afos de edad.

LComo ¥ cuando se debe tomar Palexis™

Fzlexis es para el usa oral

Siempre ingiera los comprimidos enteros, sin dividirlas o masticarlas, con suficiente liguido. Usted
puede tomar los comprimidos con el estémago vacio o junto con [a comida.

¢ Por cuanto tiempo se debe tomar Palexis?
Ma fome ks comprimides por mas empo gue o prescrits por su madico.

Si toma mas Palexis de lo indicado

Dezpuds de tormar dosiz muy altas, se puede expernmentar ko siguisnte:
pupilas puntiformes, vomite, caida de presion artenal, latido ramdo del corazdn, colapsa,
conciencia alterada o coma (inconsciencia profunda), ataques de epilepsia, puede ocurrir
respiracion peligrosamente lenta o superficial o el parg de respiracion.

Siesto gcurre, 52 debe hablar de inmedato con un madica

5i olvida tomar Palaxis
Si olvida tomar las comprimidas, @5 posible que su dolor regrese. No tome una dosis doble para
compensar la dosis olvidada, simplemente continda tomando las comprimidos como antes.

Si descontinda la toma de Palexis
Si interrumpe o detiene el tratamiento demasiado pronto, es posible gue regrese su dolor. Si desea
descontinuar &l tratamiento, par favor informe a su médico primero, antes de suspender el ratamiento.

Por lo general, no habra efectos tardios cuando se suspende el tratamiento. Sin embargo, en
CCESIONes poco comunas, las parsonas gue han estado tomando las comprimidos por algin tiempo
puaden sentirsa indispuasios si descentindan la toma de forma abrupta

Lot sintornas puedan inchur

« intranquilidad, ojos acuosos, secracion intensa de moco nasal, bostezos, sudoracidn, escalofrios,
dolar muscular y pupilas dilatadas,

« ritabilidad, ansiedad, dolor de espalda, dolor articular, debiidad. calambres abdominales,
dificultad para dormir, nausaa, pérdida de apetitc, womito, diamea y aumento de la presidn arterial,
respiracion o el ritme cardiaco.

« 5 expernmenta algunas de estas molestias después de descontinuar el tratamients, par favor
consulte a su medco,

Usted no deberia suspender la toma de este medicamento de forma repentina a menos que su medico
se o indigue. 3i su medico desea gue usted discontindgs la toma de sus comprimidos, elella le dirg
coma hacerks, esto pusde incluir una reduccion gradual de la dosis

Zi tiene mas preguntas acerca del uso de este medicamento, consulie a su madico o farmacautico
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Ref.: MT438991/13 Reg. ISP N° F-17888/09

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
PALEXIS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg

4. POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS
Al igual que todos los medicamentos, Palexis puede causar efectos secundanos aunque no les
sucede a todas las personas.

Efectos secundarios o sintomas importantes y qué hacer sl estd afectado:

Este medicamento puede causar reacciones alérgicas. Los sintomas pueden ser rongquido en el
pecho, dificultad de respiracion, hinchazon de parpados, cara o labios, salpullido o comezdn,
especialimente cuando cubren ado el cuarpa

Qfro efecte secundarnio senc es una condicibn en la que respire mas lentamente o superficial de ko
esperado, En su mayoria ocurre en pacientes débiles v de edad avanzada

Si esta afectado por estos efectos secundarios importantes. contacte a su médico de inmediato

Otros efectos secundarios que pueden ocurrir:
Muy comunes (pusden afectar mas de 1 de 10 personas). nausea, womita, mareos, somnolencia
daler de cabeza

Comunes (pueden afectar hasta 1 en 10 personas) dismmucitn de apetite, ansiedad, confusion,
alucinacian, trastornos del sueho, suefios anormales, temblor, rubefaccion, estrefiimiento, diarrea,
indigestidn, boca seca, prurite, incremente de la sudoracion, ertema, calambres musculares
sensacion de debilidad, fatiga, sensacion de cambio de la temperatura corporal.

Poco comunes (pueden afectar hasta 1 en 100 personas) depresién del animo, desorientacin,
excitabilidad (agitacion), nerviosismo, desasosiego, estade eufdrico, trastormo de la atencion, detenoro
de la memaoria, sensacidn de desmayo inminente, sedacidn, dificultad para controlar los movimientos,
dificultad para hablar, entumecimiento, sensaciones anormales de la piel (por &), hormigueos,
picazdn), fasciculaciones musculares, vision anormal, rifmo cardiaco aceleredo, palpitaciones,
reduccion de |a tension anerial, respiracidn paligrosamente lenta o superficial (depresion respiratoria),
menar saturacion de oxlgeno en la sangre, respirackdn cora, molestia abdominal, urticaria, sensaciin
de pesadez, refardo para orinar, auments en la frecuencia wrinaria, sindrome de abstinencia al
farmaco {consulte “Si descontinda |a toma de Palexis®), acumulacion de agua en los tejidos (edama),
sensacion de anormalidad, sensacidn de embrizguez, iritabilidad, sensacion de relajacion

Raros (pueden afectar hasta 1 en 1.000 personas). reaccidn alérgica a medicamentos {incluyendo
inflamacion bajo la piel, urbcana, ¥ en casos severos dificulad para respirgr,  disminucian de |3
presian sanguinea, colapso o shock), pensamientos anormales, atague epiléptico, reduccién del nivel
de conciencia, coordinacion anormal, reduccidn del ritma cardiaco, dificultad de vaciamiento gastrico.

Por lo general, ia probabilidad de tener pensamientos y conductas suicidas aumenta en pacientes que
sufren de dolor cronico. Ademds, ciertos medicamentos para el tratamiento de la depresion (que
tienen un impacto en el sistema neurctransmisor en el cerebro) pueden aumentar aste riesgo,
especialments al inicio del tratamianto.

A pesar de que tapentadol también afecta los neurotransmisores, datos acerca del uso de tapentadol
en humanos no ofrecen evidencia de un riesga aumentado,

Se han reportado eventos raros post-marketing de angioedema, anafilaxis y shock anafilactico.
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Ref.: MT438991/13 Reg. ISP N° F-17888/09

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
PALEXIS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg

Si se presentan efectos secundancs, aungue no astén indicados an asta folleto, por favor informe a su
madica o farmacéutico.

5. Como almacenar Palexis
Consenve este medicamento fuera de la vista v 2l alcance de nifios.

Mo utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que se indica en la caja v el blister. La
fecha de caducidad se refiere 8l Ultimo dia del mes

Este medicaments s2 debe almacenar a temperaiura infarior a 30°C.

No deseche los medicamentos con el agua residual o la basura domésbca, Pregunte a su
farmacéutico acerca de como eliminar los medicamenios que ya no esta utilizando. Estes medidas
ayudaran a proteger &l medio ambients.

B. Contenido del envase y obro tipo de informacian

Contenido de Palexis
El principio activo es tapentadaol.

Cada comprimide confieng 50 mg tapentadol (como clorhidrato)

Los ofros ingredienies son: eskoss

incluir listado cuali

{Conzulte el final de la seccion 2 para mayor informaciin sobre ka lactoss)

Fresentacion de Palexis y contenido del envase
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